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Consultoria

Cartera especializada orientada a acompafiar el ciclo de vida del dato y a reforzar la
competitividad de los proyectos. La prestacion queda articulada en el disefio de estudios y
planes analiticos; el cumplimiento normativo y la proteccién de datos garantizados
conforme al marco europeo y nacional; la interpretacion de resultados y la redaccion
cientifica listas para publicacion; la preparacion de propuestas de 1+D+i con enfoque
ganador y acceso a convocatorias competitivas; y la gestion administrativa que asegura
coordinacién, documentacién y trazabilidad en cada servicio  contratado.
En un entorno de financiacién exigente y con escrutinio regulatorio creciente, la adecuacion
rigurosa a las normativas de proteccién de datos y la calidad metodoldgica resultan
determinantes para la elegibilidad, la credibilidad y la obtencién de recursos. La categoria
gueda concebida para elevar la solidez de los estudios, proteger el valor de los datos y

maximizar las opciones de financiacion.

Objetivo transversal
Asegurar rigurosidad metodoldégica, trazabilidad y seguridad del dato durante todo el
proceso, con una gobernanza orientada al control de accesos, a la auditoria y a la gestion

del ciclo de vida.

Nota transversal: Tasa de gestion administrativa

Cdodigo PTBG-IA-ES48 Gestidon administrativa
Queda aplicada una tasa de gestion administrativa identificada con el cddigo

PTBG-IA-ES48 cuando la prestacion requiera la elaboracién, la tramitacidn, la firma, la
elaboracién de la documentacién dirigida al CEIm, el control de versiones y el archivo
de los contratos o acuerdos que regulan el servicio. La tasa resulta independiente del
alcance técnico y queda devengada por expediente abierto. El importe y las condiciones
vigentes constan en la hoja de tarifas aplicable. PTBG-IA-ES48 no constituye un servicio
independiente y no incluye asesoramiento técnico, ejecucién de andlisis, configuracion de

infraestructuras ni redaccion de entregables.

Condiciones de aplicacién
e Queda establecido un devengo por expediente.
e Queda prevista la aplicacién adicional cuando existan modificaciones sustanciales
0 adendas que requieran nueva tramitacion.
e Queda contemplada la exencidn o reduccidon cuando proceda por convenios marco

o acuerdos vigentes, con indicacion expresa en la hoja de tarifas.
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PTBG-IA-ESO1 Asesoramiento en proteccion de datos personales

Nota: Prestacién realizada por la Oficina de Ciencia de Datos del IIS La Fe

Descripcion del servicio

Garantia de cumplimiento del RGPD y de la LOPDGDD, junto con la aplicacion de buenas
practicas de gobernanza del dato, en proyectos que tratan datos personales, incluidas
categorias especiales como los datos de salud. Definicion de la base juridica del
tratamiento, delimitacién de roles y responsabilidades, establecimiento de medidas
técnicas Yy organizativas desde el disefio y aseguramiento de la minimizacién, la

trazabilidad y la seguridad a lo largo de todo el ciclo de vida del dato.

Alcance del servicio

e Revisiéon de la finalidad del tratamiento y de su base juridica, con identificacion
expresa de categorias especiales de datos.

e Identificacion de los roles de responsable, encargado y corresponsables; redaccion
de los instrumentos juridicos correspondientes, incluyendo el contrato de encargo
del tratamiento conforme al articulo 28 del RGPD y el acuerdo de
corresponsabilidad conforme al articulo 26 del RGPD.

e Elaboracion del mapa de flujos de datos; definiciéon de politicas de minimizacion de
datos; aplicacion de técnicas de seudonimizacion o anonimizacion de datos;
regulacién de transferencias internacionales cuando proceda.

e Redaccién y revision del Registro de Actividades de Tratamiento del estudio; apoyo
en la definicion del plan de salvaguardas técnicas y organizativas.

e Preparacion y revision de modelos de informacién y de consentimiento para el
tratamiento de datos personales, la participacién en estudios, el uso secundario de
datos y, cuando sea necesario, las transferencias internacionales.

e Recomendacion de medidas de gobernanza del dato que aseguren control de

accesos, auditoria, trazabilidad y gestién del ciclo de vida.

PTBG-IA-ESO2 Asesoramiento metodoldgico

Descripcidn del servicio

Garantia de solidez cientifica y técnica mediante asesoramiento experto: definicion del
disefio del estudio, seleccion fundamentada de metodologias, revision critica de modelos
de |A, orientacidon para el aprovechamiento de la infraestructura de Big Data y

recomendaciones de buenas prdcticas que aseguren la calidad y la trazabilidad del dato.

4

Medicina | B ~* HARMONY
5 15 HARMONY

Xenomica

‘ [ H IIU Hospital Uni o}
S IS La Fe A,‘:__.._'...;.,._ 4#Hospntaldel Mar ‘rﬂ nspa niversitario 1B RamonyCaJaI =h!.a

Barcelona



Q.U\' Consultoria ;5 (o} l‘-:l !C S Pf\ QCQE

Alcance del servicio

e Asesoramiento en disefio de estudios y proyectos: definicién clara de objetivos,
hipotesis, variables y estrategia de andlisis, conforme a su naturaleza observacional
0 experimental.

e Recomendacion justificada de metodologias estadisticas y bioinformdticas:
técnicas y modelos propuestos en funcidn del tipo de dato y de la pregunta de
investigacion.

e Revisiéon metodoldgica de modelos de IA y algoritmos: evaluacién de robustez,
reproducibilidad y aplicabilidad, con atencion al particionado, a las métricas, al
control de sesgos y a la explicabilidad; sin entrenamiento de modelos ni ejecucion
de pruebas.

e Optimizacién del uso de infraestructuras de Big Data: orientaciéon para aprovechar
eficientemente recursos, herramientas y flujos de trabajo disponibles; sin realizar su
configuracion.

¢ Recomendacion de buenas prdcticas en gestion y andlisis de datos.

No incluye

e Laejecucidon de andlisis, la configuracion técnica de infraestructuras y la redaccion

de documentos o entregables.

PTBG-IA-ESO3 Redaccion de un plan estadistico

Descripcion del servicio

Elaboracion de un Plan de Andlisis Estadistico (SAP) completo y adaptado al estudio, que
especifica con precision los principios y métodos estadisticos, las hipotesis, las poblaciones
y conjuntos de andlisis, los criterios para el manejo de datos y las reglas de decision,

asegurando rigurosidad, reproducibilidad y trazabilidad en todo el proceso analitico.

Alcance del servicio
e Definicion de objetivos e hipodtesis: desenlaces primarios y secundarios;
variables de exposicidon y de confusion; criterios de éxito.
e Disefio de las poblaciones de andlisis: naturaleza observacional o experimental
del estudio; cohortes; ventanas temporales; conjuntos ITT y PP cuando proceda.
e Plan de métodos estadisticos: modelos y contrastes por objetivo; supuestos;
ajustes por covariables; tratamiento de la multiplicidad; nivel alfa e intervalos
de confianza.
e Reglas para el manejo de datos: limpieza; tratamiento de valores atipicos;

imputacion de faltantes; derivacion y codificacion de variables.
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e Andlisis complementarios: subgrupos; sensibilidad y robustez; esquema de
validacion interna y calibraciéon cuando proceda, sin entrenamiento de modelos.

e Plantillas TLF previstas: tablas, listados y figuras.

e Estructura y cronograma del SAP: definicion del cronograma del andlisis e

indicacion de hitos y entregables para su planificaciéon y seguimiento.

No incluye

e Ejecucién de andlisis.

PTBG-IA-ESO4 Interpretacion de resultados y redaccion cientifica

Descripcion del servicio

Proporcionar una interpretacion rigurosa de los resultados y su traduccion en textos

cientificos coherentes, precisos y listos para publicacién; asegurar claridad, consistencia y

adecuacion a estdndares editoriales.

Alcance del servicio

Interpretacion clara y rigurosa de resultados: identificaciéon de supuestos,
limitaciones y posibles sesgos; coherencia entre objetivos, métodos, métricas y
conclusiones.

Sintesis metodoldgica de los andlisis: resumen de decisiones metodoldgicas y

justificacion de técnicas empleadas; consistencia en el reporte.

Redaccion cientifica del manuscrito o informe: elaboracion de secciones con
estructura légica y continuidad entre objetivos, métodos, resultados, discusion y
conclusiones; consistencia terminoldgica y estilo editorial.

Preparacion de tablas, listados y figuras: seleccion y redaccion de leyendas y notas;
disefio y elaboracion de visualizaciones cientificas basadas en los datos disponibles;
sin generacién de datos nuevos ni reandlisis.

Calidad editorial: correccion de ortografia, gramdtica, sintaxis y puntuacion; mejora
de claridad y precision para eliminar ambigUedades.

Cumplimiento de estdndares: citacion normalizada y referencias; verificacion de
requisitos formales y éticos exigidos por revistas u organismos.

Orientacion para envio: recomendaciones de ajuste de formato, extension y

materiales complementarios; sin presentacién telemdatica.

No incluye

IS La Fe A - 4#Hosp|t_a|de| Mar ‘rﬂ Hnspnamnwcrswm [ Hospital Univers

Ejecucion de andlisis de datos, entrenamiento de modelos ni configuracién técnica

de infraestructuras.
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Traduccién jurada, presentaciéon telemdtica ni generacion de datos nuevos.

PTBG-IA-ESO5 Apoyo en la redaccion de proyectos de
investigacion

Descripcion del servicio

En un entorno altamente competitivo, la obtencidn de subvenciones y financiacion es

crucial para el éxito de los proyectos de [+D+i. La especializacion de la Plataforma en la

redaccion y en el soporte a la presentaciéon de propuestas garantiza que las iniciativas que

incorporan sus servicios Yy capacidades accedan a las mejores oportunidades de

financiacién en convocatorias competitivas europeas, nacionales, regionales o privadas. La

prestacion se limita al dmbito competencial de la Plataforma y se ofrece con enfoque

estructurado y riguroso, asegurando coherencia metodoldgica, adecuaciéon normativa y

alineacion con los recursos e infraestructuras disponibles.

Alcance del servicio

Adecuacion del estudio a la convocatoria: revision de requisitos, criterios y
prioridades; verificacion del encaje del estudio; identificacion de las secciones de la
propuesta que recaen en el dmbito de la Plataforma; apoyo en su cumplimentacion.
Redaccion y ediciéon de secciones técnicas en el dmbito de la Plataforma:
metodologia basada en datos asociada a los servicios de la Plataforma; plan de
trabajo y cronograma de las actividades propias de la Plataforma; indicadores de
desempefio pertinentes.

Descripcion de la infraestructura y de las capacidades de la Plataforma: entornos
de almacenamiento y computo; herramientas y catdlogos disponibles; experiencia
previa.

Elaboracion del presupuesto técnico de la Plataforma: estimacion y justificacion de

partidas vinculadas a los servicios de la Plataforma.

No incluye

IS LaFe A ZED

Coordinacion general de la propuesta, liderazgo cientifico, relacién con la entidad
financiadora o presentacioén telemdtica.

Preparacion de documentacion administrativa general no vinculada a la
Plataforma.

Ejecucion de actividades técnicas, configuracion de infraestructuras o andlisis de

datos.
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Nota: Cuando se requiera una implicacion superior de la Plataforma, esta se abordard

mediante una prestacion especifica con alcance y condiciones propios; para delimitar

necesidades y recursos, es preferible el contacto directo con el equipo.

PTBG-1A-ES13 Diserio de estudios e-Health

Descripcion

Disefiar estudios sencillos de salud digital (pilotos o evaluaciones iniciales) que permitan

valorar la viabilidad y utilidad de una intervencién, aplicacién o sistema en un entorno

clinico concreto. Se definen objetivos, poblacién y métricas de uso/aceptacién, junto con

un plan analitico descriptivo acorde a los recursos disponibles.

Alcance del servicio

IS La Fe A-:-_--n_- 4#Hosp|ta|de| Mar ‘rﬂ Hnspnamnwcrswm [ Hoseital Universita

Seleccién del tipo de estudio (p. €], piloto, pre-post sin control, encuesta de uso).
Definicion de  endpoints  prdcticos: adherencia, tasa de utilizacion,
satisfacciéon/usabilidad (PROs/PREMS) e incidencias.

Criterios de inclusion y tamafio muestral, cronograma y ventanas de seguimiento.
Reglas de captura de datos con herramientas disponibles (eCRD, formularios y
registros operativos).

Plan analitico descriptivo y comparaciones bdsicas (tablas/figuras, tendencias
generales).

Recomendaciones operativas concretas para un despliegue minimo y seguimiento

de indicadores clave.
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